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บทคัดย่อ 
 การวิจัยเรื่องนี้เป็นวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive Research) มีวัตถุประสงค์เพื่อให้ทราบถึง
สภาพปัญหาในทางปฏิบัติ เพื่อก าหนดรูปแบบของกฎหมาย และมาตรการท่ีเหมาะสมในการควบคุม 
ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดในประเทศไทย 
 เก็บข้อมูลโดยการวิจัยเอกสาร (Documentary Research) และการวิจัยภาคสนาม (Field 
Research) โดยใช้การสัมภาษณ์เชิงลึก (In depth Interview) กลุ่มตัวอย่างรวม 40 คน และเก็บ
รวบรวมข้อมูลจากการทบทวนเอกสาร (Review Literature) เกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การ
ผลิตและ การประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดในประเทศไทยและต่างประเทศและน าข้อมูลจากการวิจัย
เอกสาร มาจัดรวบรวมให้เป็นระบบ 
 ผลการวิจัยพบว่าประเทศไทยยังไม่มีกฎหมายเกี่ยวกับเซลล์ต้นก าเนิดโดยตรง ท าให้เกิด
ปัญหาทางด้าน การควบคุม ก ากับ ดูแล การใช้และการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดในการ
บ าบัดรักษาโรค จึงท าให้เมื่อมีปัญหาเกิดขึ้น จะต้องน ากฎหมายท่ีมีอยู่มาปรับใช้ให้สอดคล้องกับ
ประเด็นปัญหา เช่น ปรับใช้กฎหมายแพ่งและพาณิชย์ประมวลกฎหมายอาญา ฯลฯ ซึ่งไม่มีความ
ครอบคลุมประเด็นปัญหาเพื่ออาจจะเกิดขึ้นต่อไปในอนาคตได้ ซึ่งส่วนใหญ่แล้วมาตรการทางกฎหมาย
จะมุ่งเน้นในส่วนของการวิจัยและทดลองเป็นหลักเนื่องจากการรักษาโดยใช้เซลล์ต้นก าเนิดยังอยู่ใน
ขั้นทดลองมีเพียงบางโรคเท่านั้นท่ีได้รับการรับรอง ส่วนการควบคุมก ากับเชิงพาณิชย์ ยังไม่มีมาตรการ
ทางกฎหมายท่ีเข้ามาควบคุม ก ากับ และจากข้อเท็จจริงในปัจจุบันมีการจ าหน่ายเซลล์ต้นก าเนิดใน
เชิงพาณิชย์แล้ว ดังนั้น ประเทศไทยควรมีมาตรการทางกฎหมายเพื่อควบคุม ก ากับ การผลิตและการ
ประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดและผลิตภัณฑ์จากเซลล์ต้นก าเนิด เพื่อป้องกันปัญหาท่ีอาจจะเกิดขึ้นใน
อนาคต รวมท้ังหน่วยงานของรัฐจะต้องให้การประชาสัมพันธ์เกี่ยวกับเซลล์ต้นก าเนิดและผลิตภัณฑ์
จากเซลล์ต้นก าเนิด แก่ประชาชนอย่างครบถ้วน ถูกต้อง เพื่อเป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจแก่
ประชาชนในการรักษา หรือการเลือกใช้เซลล์ต้นก าเนิด หรือผลิตภัณฑ์ต้นก าเนิดต่อไป 
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Abstract 

The study of descriptive research. The objectives of this were: identify problems 
in practice and determine the form of the law and the appropriate measures to 
monitor the production of stem cells and the stem cells business in Thailand. 

Data is collected by documentary research and fieldwork researchusing the in 
depth interview. The representative sample in the study in included of 40 people. 
Information of the monitoring of stem cells production in Thailand and overseas and 
the stem cells business are reviewed. Data from the documentary research in compiled 
systematically. 

The study found that there is not a related law of stem cells in Thailand; 
therefore is causes problems on controlling and monitoring the use of stem cells as 
therapeutics and stem cells businesses. Moreover, when the problem occur the 
existing laws and applied concerning each problem such as the Civil and Commercial 
Code and the Criminal Code which do not cover the problem that will occur in the 
future. Most importantly, the legislative measures emphasize on research and the 
experimentation because stem cells curative care in on the process of researching and 
there are some ailments which have been proved that can be cured by using the stem 
cells. Likewise, there are not any legislative measures on stem cells commercial 
control. In consequence. Thailand should legislate the measures for stem cells 
production and business monitoring in order to prevent any problem which may occur 
in the future. In addition, the government sectors must educate the people and 
publicize the information of stem cells for their decision of using it as the curative care 
and the use of stem cells products. 

 
Keyword:  Stem cells, Laws 
 
บทน า  

ปัจจุบันมีการประกอบธุรกิจเกี่ยวกับเซลล์ต้นก าเนิดอยู่มาก เช่น ธนาคารรับฝากเซลล์ต้น
ก าเนิด (จากสายสะดือทารกแรกเกิด) การฉีดเซลล์ต้นก าเนิดเพื่อความอ่อนเยาว์ของผิวในธุรกิจเสริม
ความงาม ธุรกิจจ าหน่ายสเต็มเซลล์สังเคราะห์จากผลไม้ สัตว์ ซึ่งเป็นธุรกิจท่ีมีค่าใช้จ่ายสูงมาก เมื่อ
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พิจารณามาตรการในการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด โดยใช้
มาตรการทางกฎหมายในปัจจุบัน ยังพบปัญหาท่ีจะเกิดขึ้นจากการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์    
ต้นก าเนิดในประเทศไทย โดยสามารถสรุปปัญหาตามลักษณะของผลกระทบได้ จากท่ีได้กล่าวไปแล้ว
ข้างต้นว่า การได้มาซึ่งเซลล์ต้นก าเนิดในปัจจุบันนั้น มีท่ีมาหลักๆ อยู่ 2 ทางคือ เซลล์ต้นก าเนิดท่ีได้มา
จากตัวอ่อนหรือจากเอ็มบริโอ กับเซลล์ต้นก าเนิดท่ีมาจากผู้ใหญ่ เช่น ไขกระดูก หรือเลือด ซึ่งใน
ปัจจุบันนั้นการควบคุม ก ากับ การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดนั้น ยังไม่มีกฎหมายท่ี
เฉพาะเจาะจง เมื่อพิจารณาภายใต้กรอบของกฎหมายไทย แม้จะมีข้อบังคับแพทยสภาด้วย ด้วยการ
รักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมเรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเพื่อการรักษา พ.ศ.2552 แต่ก็
ยังไม่มีกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด
โดยตรง รวมไปถึงการก าหนดให้การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดขึ้น โดยความยินยอม  
อย่างแท้จริง ระหว่างผู้ซื้อและผู้ขาย เป็นความผิดตามประมวลกฎหมายอาญาหรือกฎหมายอื่นท่ีมี
ลักษณะโทษในทางอาญาอย่างแท้จริง รวมทั้งการควบคุมคุณภาพเซลล์ต้นก าเนิด การคุ้มครองผู้ได้รับ
ผลกระทบ และการควบคุมทางด้านจริยธรรม 
 จะเห็นว่า ถึงแม้การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิด (Stem Cell) แก่ผู้ป่วยจะมีประโยชน์ต่อการ
รักษาโรค และเป็นความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์การแพทย์ และเป็นทางเลือกท่ีอาจท าให้มวล
มนุษยชาติได้มีชีวิตท่ียืนยาวขึ้น แต่ก็ยังไม่อาจรับประกันได้ว่า ประโยชน์ท่ีได้จากเซลล์ต้นก าเนิด จะไม่
ก่อให้เกิดผลกระทบตามมา ดังนั้น เพื่อควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้น
ก าเนิด ในประเทศไทย ซึ่งอาจจะมีแนวโน้มเพิ่มขึ้น และเป็นการค้าเชิงพาณิชย์ จึงจ าเป็นต้องศึกษา
เพื่อหามาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสมในการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจ
เซลล์ต้นก าเนิด และเพื่อเป็นแนวทางในการป้องกันมิให้เกิดปัญหาขึ้น รวมท้ังเป็นการส่งเสริมให้เกิด
ทางเลือกในการรักษาโรคท่ีทันสมัย และมีกฎหมายในการรองรับอย่างถูกต้อง 
 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 1. เพื่อศึกษามาตรการทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและประกอบ
ธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทยและต่างประเทศ 
 2. เพื่อวิเคราะห์ปัญหา อุปสรรค และมาตรการทางกฎหมายท่ีเหมาะสม และจริยธรรม
เกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด (Stem Cell) ใน
ประเทศไทย 
 3. เพื่อให้ได้ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและประกอบธุรกิจเซลล์
ต้นก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทย 
 
เนื้อหาทีเ่ก่ียวข้อง 

สเต็มเซลล์ (Stem Cell) หรือเรียก เซลล์ต้นก าเนิด หรือ เซลล์บ าบัด หรือ เซลล์ต้นตอ คือ 
เซลล์อ่อนท่ีพร้อมแบ่งตัวเองขึ้นมาใหม่ ซึ่งมีศักยภาพท่ีจะพัฒนาไปเป็นเซลล์ชนิดต่างๆ ของร่ างกาย 
เพื่อท าหน้าท่ีอย่างใดอย่างหนึ่งในร่างกายของมนุษย์ 
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โดยเซลล์ต้นก าเนิดแต่ละเซลล์จะพัฒนาเป็นเซลล์ท่ีท าหน้าท่ีจ าเพาะอย่างใดอย่างหนึ่ง 
ตัวอย่างเช่น เซลล์กล้ามเนื้อหัวใจ เซลล์กล้ามเนื้อไต เซลล์กล้ามเนื้อตับ และเซลล์สมอง เป็นต้น เมื่อ
เซลล์เหล่านี้ตายหรือเส่ือมลงไปจะไม่มีเซลล์ใหม่มาทดแทนหรือไม่สามารถซ่อมแซมให้กลับมา
เหมือนเดิมได้ แต่ในร่างกายของมนุษย์ยังมีเซลล์อีกชนิดท่ีสามารถเติบโต และพัฒนาทอแทนเซลล์
เหล่านี้ได้ หรือเรียกว่า สเต็มเซลล์ 

การใช้สเต็มเซลล์ในประเทศไทย 
พ.ศ.2545 คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ร่วมกับศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ ได้

น าเลือดจากรกทารกท่ีมีผู้บริจาคให้ และเป็นรกของทารกท่ีไม่ใช่ญาติกันมาปลูกถ่ายรักษาผู้ป่วยเด็ก 2 
ราย รายหนึ่งป็นโรคโลหิตจางธาลัสซีเมีย อีกรายหนึ่งเป็นโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องท่ีเป็นแต่ก าเนิดชนิด 
Wiskott-Aldrich Syndrome ผลคือผู้ป่วยท้ังสองรายหายขาดจากโรคได้ 

พ.ศ.2549 คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลศิริราช ใช้สเต็มเซลล์จากเลือดในการรักษาผู้ป่วย
โรคลิวคีเมีย (มะเร็งเม็ดเลือดขาว) ชนิดเฉียบพลัน ซึ่งใช้รักษาผู้ป่วยจ านวน 400 ราย พบว่า ผู้ป่วย
สามารถหายขาดได้ประมาณ 70% ของผู้ป่วยท้ังหมด และหายเป็นปกติภายใน 6 เดือน 

ในปัจจุบัน ทางการแพทย์ของประเทศไทยมีการศึกษาสเต็มเซลล์จากร่างกายเพิ่มมากขึ้น 
โดยเฉพาะสเต็มเซลล์ท่ีมาจากไขกระดูก และสายสะดือหลังคลอด เพื่อใช้ประโยชน์ในการรักษาโรค
ต่างๆ แต่การใช้ประโยชน์มักมีข้อจ ากัดในเรื่องของหมู่เลือดจากเซลล์ต้นก าเนิดกับผู้รับ รวมถึงชนิด
เม็ดเลือดขาว และเนื้อเยื่อท่ีต้องให้ตรง และสามารถรับกันได้ 

สเต็มเซลล์จากร่างกาย (adult stem cells หรือ somatic stem cells) 
สเต็มเซลล์จากร่างกาย เป็นสเต็มเซลล์ท่ีพัฒนาไปเป็นเซลล์อื่นได้จ ากัด เพียงไม่กี่ชนิดเท่านั้น 

เราเรียกสเต็มเซลล์พวกนี้ว่า multipotent stem cells โดยพบว่า สเต็มเซลล์จากร่างกายท่ีได้มาจาก
ระบบหรือเนื้อเยื่อส่วนใด ก็จะสามารถพัฒนาไปเป็นเซลล์ของระบบหรือเนื้อเยื่อนั้นๆ เท่านั้น ตัวอ่าง
เช่น สเต็มเซลล์ท่ีได้มาจากระบบกล้ามเนื้อหัวใจ เมื่อน ามาเพาะเล้ียง เซลล์ก็จะพัฒนาไปเป็นเซลล์
กล้ามเนื้อหัวใจเท่านั้น แต่ก็มีสเต็มเซลล์จากร่างกายบางชนิดท่ีสามารถพัฒนาเซลล์กลายเป็นเซลล์อื่น
ท่ีไม่ใช่เซลล์เดิมได้ หรือเรียกความสามารถนี้ว่า plasticity หรือ trandsdifferentiation ตัวอย่างเช่น 
สเต็มเซลล์จากสมองสามารถท่ีจะพัฒนาไปเป็นเซลล์กล้ามเนื้อหัวใจได้ อย่างไรก็ดี พัฒนาเซลล์
กลายเป็นเซลล์อื่นท่ีไม่ใช่เซลล์เดิมได้ พบว่า จะเกิดในสัตว์ท่ีมีกระดูกสันหลังเพียงบางสปีชีส์เท่านั้น 
และปริมาณสเต็มเซลล์ท่ีจะท าให้ส าเร็จได้จะมีเพียงเล็กน้อยเท่านั้น 

สเต็มเซลล์จากร่างกายจะพบในบางท่ี เช่น สมอง ไขกระดูกสันหลัง หลอดเลือด ล าไส้เล็ก 
หัวใจ และตับ เป็นต้น โดยสเต็มเซลล์จากร่างกายท่ีถูกน ามาใช้ในทางการแพทย์มาเนิ่นนาน คือ สเต็ม
เซลล์จากไขกระดูก ท่ีใช้ในการปลูกถ่ายไขกระดูก (bone marrow transplantation) ปัจจุบันแพทย์
นิยมน าสเต็มเซลล์จากไขกระดูกมาใช้ในการรักษาโรคลิวคีเมีย (มะเร็งเม็ดเลือดขาว) ควบคู่ไปกับการ
ฉายรังสีและเคมีบ าบัด 
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ขอบเขตของการวิจัย 
 ศึกษาเกี่ยวกับกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและประกอบธุรกิจเซลล์ต้น
ก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทยและต่างประเทศ ประกอบด้วยรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักร
ไทย พุทธศักราช 2560 การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด (Stem Cell)  และการผลิต
และประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด (Stem Cell) ในประเทศไทย 
 
วิธีการด าเนินการวิจัย 
 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยการศึกษาวิจัยจากเอกสาร 
(Documentary Research) ด้วยการค้นคว้า วิเคราะห์ข้อมูลท่ีได้จากแนวคิด ทฤษฎี ข้อมูลทาง 
อิเล็กทรอนิกส์ บทความในวารสาร ต าราต่างๆท้ังของต่างประเทศ และ ของไทย และการหาข้อมูล
ภาคสนามโดยการออกแบบสัมภาษณ์บุคลากรผู้ทรงคุณวุฒิ 
 เคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย 
 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยการศึกษาวิจัยจากเอกสาร 
(Documentary Research) ด้วยการค้นคว้า วิเคราะห์ข้อมูลท่ีได้จากแนวคิด ทฤษฎี ข้อมูลทาง 
อิเล็กทรอนิกส์ บทความในวารสาร ต าราต่างๆท้ังของต่างประเทศ และ ของไทย และการหาข้อมูล
ภาคสนามโดยการออกแบบสัมภาษณ์บุคลากร ซึ่งมีความรู้ความเข้าใจ เกี่ยวกับการควบคุมตัว
ผู้กระท าความผิดอาญาโดยอ านาจรัฐด้วยอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งเครื่องมือท่ีใช้ในการเก็บรวบรวม
ข้อมูลแบ่งออกเป็น 2 ประเภท 
 (1) ข้อมูลปฐมภูมิ (Primary Data) ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึก ด้วยการออกแบบสอบถาม
แบบปลายปิด เพื่อให้ง่ายต่อการเก็บข้อมูล ในประเด็นท่ีก าหนด ผสมผสานกับแบบปลายเปิด เพื่อเปิด
กว้างให้แสดงความคิดเห็นนอกเหนือประเด็นท่ีก าหนดไว้ ท้ังนี้ เพื่อให้ได้ข้อมูลในเชิงลึกท่ีมีความ
เหมาะสมภายใต้กรอบแนวคิดในการวิจัยในการสัมภาษณ์ประกอบด้วยค าถามท่ีเกี่ยวกับเกี่ยวกับการ
กระท าละเมิดเครื่องหมายทางการค้า 
 (2) ข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary Data) เป็นข้อมูล ท่ีได้จากเอกสารโดยการรวบรวมจาก 
แนวคิด และทฤษฎี ผลงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักดิราช 2560 
และตัวบทกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง หนังสือ ต ารา เอกสารวิชาการด้านกฎหมาย ค าพิพากษาศาลฎีกา 
และเอกสารท่ีเกี่ยวข้องกับเกี่ยวกับการกระท าละเมิดเครื่องหมายทางการค้า 
 การวิจัยนี้หาข้อมูลปฐมภูมิ (Primary Data) จากภาคสนามโดยการสัมภาษณ์ผู้เช่ียวชาญด้าน
กฎหมาย และ ข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary Data) ได้จากการค้นคว้า จาก เอกสาร วรรณกรรม 
งานวิจัย ต ารา หนังสือวิชาการ ตัวบทกฎหมายต่างๆ กฎ ระเบียบ แนวค าพิพากษาของศาล วารสาร 
นิตยสาร รายงานข้อมูลทางสถิติเอกสาร บทความทางวิชาการ หนังสือพิมพ์ และงานทางวิจัยทาง
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เว็บไซต์ ท้ังของประเทศไทย และต่างประเทศ เกี่ยวกับการกระท าละเมิดเครื่องหมายทางการค้า ซึ่งมี
ขั้นตอนในการเก็บรวบรวมดังนี้ 
 ขั้นตอนท่ี 1 ศึกษารวบรวมข้อมูลจากเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง   
 ข้นตอนท่ี 2 ออกแบบสัมภาษณ์ และสัมภาษณ์ผู้ทรงคุณวุฒิ 
 ขั้นตอนท่ี 3 วิเคราะห์ข้อมูล 
 ขั้นตอนท่ี 4 สรุปผลการวิจัย 
 ขั้นตอนท่ี 5 เสนอแนะแก้ไขเพิ่มเติมกฎหมาย 

 
ผลการวิจัย 

ปัญหาเกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดแบ่ง
ตามท่ีมาของเซลล์ต้นก าเนิด  ดังต่อไปนี้ 

1. ปัญหาทางกฎหมายท่ีเกี่ยวกับเซลล์ต้นก าเนิดจากตัวอ่อนหรือจากเอ็มบริโอ (Embryonic 
Stem Cell) ปัจจุบันพบว่า มาตรการทางกฎหมายในปัจจุบันยังไม่สามารถให้ความคุ้มครอง หรือ
ควบคุม ก ากับ การผลิตและประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดได้อย่างเพียงพอ โดยพบปัญหา จาก
มาตรการทางกฎหมายในปัจจุบัน ประกอบด้วย  

 1.1 ปัญหาเกี่ยวกับการคุ้มครองแหล่งท่ีมาของเซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อน โดยปัจจุบันยังไม่มี
กฎหมายท่ีให้ความคุ้มครองโดยเฉพาะ ในปัจจุบันมีการปรับใช้กฎหมายท่ีมีอยู่ เช่น รัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ ประมวลกฎหมายอาญา เป็นหลักในการให้      
ความคุ้มครองเซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อน โดยกฎหมายในปัจจุบันไม่มีบทบัญญัติท่ีเกี่ยวข้องกับการ
คุ้มครองตัวอ่อนท่ีอยู่นอกครรภ์มารดา การท่ีน าตัวอ่อนไปใช้ในการแยกสกัดเซลล์ต้นก าเนิดนั้น ซึ่งท า
ให้ตัวอ่อนนั้นไม่สามารถเจริญเติบโตเป็นมนุษย์ได้ ซึ่งเป็นการฆ่าตัวอ่อน ในทางจริยธรรมและศีลธรรม
นั้นการเริ่มต้นของชีวิตเกิดขึ้นแล้ว โดยศาสนาพุทธ ชีวิตเกิดเมื่อปฏิสนธิแล้ว และการสละชีวิตเพื่อ
แลกกับชีวิตนั้นเป็นส่ิงท่ีไม่สมควรกระท าอย่างยิ่ง 

 จากการศึกษากฎหมายของต่างประเทศนั้น สรุปได้ว่า การน าตัวอ่อนไปใช้ในการสกัด
เซลล์ ต้นก าเนิดเพื่อน าไปบ าบัดรักษาโรค สามารถท าได้ แต่จะต้องเป็นตัวอ่อนท่ีอายุไม่เกิน 14 วัน 
เพราะ ตัวอ่อนท่ีอายุเกิน 14 วันขึ้นไป มีสภาพเหมือนกับตัวอ่อนท่ีอยู่ในครรภ์มารดา โดยมีลักษณะท่ี
คล้ายกับ ทารถในครรภ์ ดังนั้น กฎหมายไทยควรจะให้การคุ้มครองตัวอ่อนมนุษย์ไม่ว่าจะอยู่ใน
ร่างกาย หรือ นอกร่างกาย โดยค านึงถึงสภาพความเป็นจริงท่ีพิสูจน์ได้ด้วยกระบวนการทาง
วิทยาศาสตร์ และระยะใดท่ีกฎหมายควรเข้าไปให้การคุ้มครองตัวอ่อนท่ีเกิดจากการใช้เทคโนโลยีช่วย
การเจริญพันธุ์ ซึ่งกฎหมายควรเข้าไปคุ้มครองตัวอ่อนท่ีอายุเกิน 14 วัน ส่วนระยะตัวอ่อนมนุษย์ท่ี
กฎหมายควรสนับสนุนให้ท าเป็นวิจัยทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ คือ ตัวอ่อนอายุไม่เกิน14 วัน ซึ่ง
เป็นขอบเขตท่ีเหมาะสมท่ีกฎหมายจะเข้าไปคุ้มครองตัวอ่อนมนุษย์ และไม่เป็นการปิดกั้นการพัฒนา



Journal of Nakhonratchasima College (Humanities and Social Sciences)   Vol.15  No.1  January – April  2021 

 201 

ทางด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์เกี่ยวกับเซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อนด้วย โดยเห็นได้จากกฎหมายของ
ประเทศต่างๆ ท่ัวโลก เช่น ประเทศอังกฤษ ประเทศฝรั่งเศส และประเทศอเมริกา เป็นต้น 

 1.2 ปัญหาเรื่องการควบคุมการใช้เซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อน 
 ปัจจุบันการใช้เซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อน ยังไม่ถือว่าเป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรม

นอกจากการใช้ท่ีเกี่ยวกับโรคเลือด ท่ีมีการวิจัยรับรองผลเท่านั้น เนื่องจากการรักษาตามกรรมวิธีและ
หลักวิชาการทางการแพทย์ยังไม่ได้รับการยอมรับตามมาตรฐานของวิชาชีพ แต่เป็นการใช้วิธีการใหม่
ในการรักษา ท าให้ไม่อยู่ภายใต้บังคับของการประกอบวิชาชีพเวชกรรม เพราะถ้าเป็นการประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมแล้ว จะต้องอยู่ภายใต้สภาวิชาชีพท่ีท าหน้าท่ีควบคุมตรวจสอบจริยธรรม มาตรฐาน
การรักษา และรณรงค์เผยแพร่ความรู้ความเข้าใจท่ีถูกต้องแก่ประชาชนท่ัวไป เกี่ยวกับความปลอดภัย
ในการเข้ารับการรักษาด้วยวิธีการใช้เซลล์ต้นก าเนิด หรือแนวทางใหม่ๆ ท่ียังไม่เป็นท่ีรู้จักแพร่หลาย 

 1.3 ปัญหาเรื่องการยินยอมเกี่ยวกับการใช้เซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อน 
 ปัจจุบันการขอความยินยอมในการวิจัยเนื้อเย่ือ เลือด หรือตัวอ่อนของมนุษย์เพื่อให้ได้มา

ซึ่งเซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อนนั้น ถือว่าเป็นการวิจัยอันเกี่ยวข้องกับเนื้อตัวร่างกายมนุษย์โดยตรง ซึ่ง
ปัจจุบันกฎหมายมิได้ให้ค าจ ากัดความในเรื่องความยินยอมไว้ ท าให้กระบวนการขอความยินยอมไม่มี
รูปแบบ แนวทางท่ีชัดเจน ส่งผลต่อความเหมาะสมในการขอความยินยอม บางครั้งอาจจะไม่ได้ขอ
ความยินยอม หรือขอความยินยอมไม่ถูกต้องตามกฎหมายและผู้บริจาคเซลล์ต้นก าเนิดไม่ทราบท าให้
การทดลองไม่ได้ขอความยินยอมไม่ได้รับการยอมรับผลของการวิจัย ท าให้เกิดปัญหาตามมา 

ดังนั้น กระบวนการขอความยินยอมในการใช้เซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อนนั้นต้องมีลักษณะท่ี
เหมาะสม โดยต้องค านึงถึงความส าคัญในเรื่องจริยธรรมและสิทธิมนุษยชนของบุคคลเหล่านี้ด้วย 
กล่าวคือ มนุษย์ปุถุชนคนหนึ่งนอกจากจะมีสิทธิและความสามารถท่ีจะเลือกยอมรับและตัดสินใจใน
เรื่องต่างๆ ได้ด้วยตนเองแล้วความยินยอมจะต้องอยู่ภายใต้การแจ้งรายละเอียดและให้ข้อมูลต่างๆ       
เพื่อประกอบการตัดสินใจว่าจะให้ความยินยอมหรือไม่ด้วย โดยหลักการให้ความยินยอมท่ีได้รับ        
การบอกกล่าวก่อนอันมีผลให้เป็นเหตุยกเว้นความผิดกฎหมาย 

2. ปัญหาเรื่องการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดผู้ใหญ่ 
(Adult Stem Cell) 

 2.1 ปัญหาเกี่ยวกับการซื้อขายเซลล์ต้นก าเนิด ตามประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ 
  จะเห็นว่าในการซื้อขายเซลล์ต้นก าเนิดนั้นไม่สามารถท าได้ เพราะเป็นทรัพย์นอก

พาณิชย์ คือ ทรัพย์ท่ีไม่สามารถถือเองได้และทรัพย์ท่ีโอนแก่กันมิได้โดยชอบด้วยกฎหมาย และขัดกับ
หลักความสงบเรียบร้อยและศีลธรรมอันดี มาตรการทางกฎหมายตามประมวลกฎหมายแพ่งและ
พาณิชย์เกี่ยวกับทรัพย์ สามารถใช้ในการควบคุมท่ีใช้ได้ผล แต่ในบางสถานการณ์ หากเจ้าของเซลล์
ต้นก าเนิด บริจาคเซลล์ต้นก าเนิดให้ผู้รับบริจาคก็สามารถท าได้ และอาจมีการให้ค่าตอบแทนด้วย ซึ่ง
ในการตรวจสอบจะท าได้ยากมาก และไม่ต่างอะไรกับการซื้อขายจากสถานการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้นจริง 
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มาตรการทางกฎหมายโดยเฉพาะกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ก็ไม่สามารถจะควบคุม ก ากับ ได้จึง
สมควรบัญญัติกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องกับเซลล์ต้นก าเนิดขึ้น 

 2.2 ปัญหาการควบคุม ก ากับดูแลเซลล์ต้นก าเนิดตามกฎหมายอาญา 
 กฎหมายความรับผิดทางอาญาอันเกี่ยวกับทรัพย์นั้นการกระท าจะเป็นความผิดก็ต่อเมื่อ

ผู้เสียหายมิได้ยินยอม เช่น ลักทรัพย์ และยักยอกทรัพย์ หากเจ้าของเซลล์ต้นก าเนิดยินยอม การ
กระท าย่อมไม่เป็นความผิด เพราะขาดเจตนา ซึ่งถือว่าขาดองค์ประกอบภายนอกของความผิด แต่
ท้ังนี้จะต้องดูว่าความยินยอมจะต้องมีก่อนหรือขณะกระท าความผิดอย่างบริสุทธิ์ใจ และความยินยอม
นั้นไม่ขัดต่อจิตส านึกในศีลธรรมอันดีและความสงบเรียบร้อยของประชาชนด้วย จะเห็นว่า แม้
มาตรการทางกฎหมายดังกล่าว จะสามารถน ามาปรับใช้เกี่ยวกับเซลล์ต้นก าเนิดได้ แต่ก็ไม่ทุ ก
สถานการณ์เนื่องจาก ส่วนใหญ่แล้วผู้มีความรู้ความเช่ียวชาญ เช่น นักวิทยาศาสตร์ แพทย์ นักวิจัย
เป็นผู้ท าหน้าท่ีในการทดลอง เกี่ยวกับเซลล์ต้นก าเนิด ดังนั้นการท่ีผู้เสียหายจะเข้าไปตรวจสอบว่า มี
การน าเอาเซลล์ต้นก าเนิดของตน ไปใช้นอกเหนือจากข้อตกลง ความยินยอมหรือไม่ย่อมเป็นเรื่องท่ีท า
ได้ยาก หรือหากมีการน าไปใช้จริงก็ไม่สามารถตรวจสอบได้ อีกท้ังการท่ีผู้เสียหายจะน าคดีมาฟ้องศาล 
ก็จะเป็นภาระในการพิสูจน์ความจริง ซึ่งท าได้ยากมาก 

 2.3 ปัญหาการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดนอกสถานพยาบาล 
 ปัจจุบันมีการใช้เซลล์ต้นก าเนิดนอกสถานพยาบาล เช่น การใช้ตามคลินิกเสริมความงาม        

ซึ่งมิใช่เป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรม เมื่อมิใช่การประกอบวิชาชีพเวชกรรมจึงมิใช่สถานท่ีซึ่งจัดไว้
เพื่อการประกอบวิชาชีพเวชกรรม และพิจารณาจากความหมายในส่วนอื่นๆแล้วยังไม่มีความชัดเจน       
ท่ีจะปรับได้กับความหมายอื่นๆ หากปรับว่าเป็นสถานท่ีขายยา เนื่องจากเซลล์ต้นก าเนิดท่ีน าออกมา    
ผ่านกระบวนการต่างๆ ถือได้ว่าเป็นยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510  แต่ก็อยู่ในข้อยกเว้นของ
นิยามเกี่ยวกับความหมายของยา ในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.2510  ดังกล่าว  นอกจากนี้ในนิยามมิได้
กล่าวถึงการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมแต่อย่างใด 

 ดังนั้น สถานท่ีท่ีใ ช้เซลล์ต้นก า เนิด ท่ีมิ ใ ช่การประกอบวิชาชีพเวชกรรม จึงมิ ใ ช่
สถานพยาบาลตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2514 ซึ่งไม่ตกอยู่ภายใต้พระราชบัญญัติ
ดังกล่าว จึงต้องค านึงถึงเรื่องมาตรฐานและความปลอดภัยในการเข้ารับการรักษา 

 2.4 ปัญหาเกี่ยวกับการก าหนดใช้เซลล์ต้นก าเนิดอยู่ภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
 เซลล์ต้นก าเนิดไม่ใช่ยา เนื่องจากเซลล์ต้นก าเนิดกลุ่มหนึ่งมีกลไกการควบคุมเลียนแบบยา 

แต่อีกกลุ่มใหญ่ไม่ใช่ยาและไม่เกี่ยวข้องกับยาแต่อย่างใด แต่ก็ถูกน าไปปนกัน จึงนับเป็นความพยายาม
ควบคุมท่ีไม่มีรายละเอียดทางวิทยาศาสตร์ในการควบคุมเพียงพอ ดังนั้นการก าหนดให้เซลล์ต้นก าเนิด
อยู่ในบังคับตามพระราชบัญญัติยาจึงไม่เหมาะสม และปัจจุบันยังมีการน าเซลล์ต้นก าเนิดมาใช้ในการ
ประกอบธุรกิจเสริมความงามอีกด้วย ซึ่งไม่อยู่ในบังคับของกฎหมายดังกล่าว 
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3. ปัญหาการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด ทางด้าน
จริยธรรมในมุมมองทางจริยธรรมแม้การช่วยเหลือเพื่อนมนุษย์โดยใช้เซลล์ต้นก าเนิดในการรักษาโรค 
เป็นการกระท าท่ีประเสริฐ โดยเฉพาะการช่วยเหลือผู้ท่ีเจ็บป่วยทนทุกข์ทรมานจากโรคร้ายต่างๆ แต่
การท่ีพยายามน าเซลล์ต้นก าเนิดตัวอ่อนมาใช้รักษาโรค หรือซ่อมแซมอวัยวะซึ่งทางการแพทย์ เช่ือว่า
จะมีผลการรักษาท่ีดีนั้น เราต้องยอมรับด้วยว่า วิธีนี้เป็นการท าลายชีวิตหนึ่ง เพื่อรักษาอีกชีวิตหนึ่งให้
อยู่รอด พุทธศาสนาถือว่าเป็นบาปเพราะไปท าลายจุดเริ่มต้นของชีวิตเป็นการละเมิดชีวิตอื่น ซึ่งชีวิต
นั้นควรได้มีโอกาสเกิดขึ้นเป็นมนุษย์ท่ีสมบูรณ์ต่อไป 

เปรียบเทียบมาตรฐานทางกฎหมายเกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแลการผลิตและประกอบ
ธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด (Stem Cell)ในประเทศไทยและต่างประเทศ 

ประเทศไทย การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดนั้น ควบคุม โดยประมวล
กฎหมายอาญาในฐานรับผิดเกี่ยวกับชีวิต ร่างกาย ประกอบด้วย ความผิดฐานลักทรัพย์ ความผิดฐาน
ท าให้ เสียทรัพย์ ความผิดฐานยักยอกทรัพย์ และความผิดฐานฉ้อโกง ความรับผิดชอบทางแพ่งสัญญา
ของการควบคุม การผลิต จ าหน่ายตามกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ เนื่องจากเซลล์ต้นก าเนิดเป็นทรัพย์
นอกพาณิชย์จึงไม่สามารถท าสัญญาซื้อ-ขายได้ นอกจากสัญญารับฝากของเท่านั้น ความรับผิดฐาน
ละเมิด ผู้รับบริการสามารถฟ้องร้องเรียกค่าเสียหายในกรณีละเมิดได้ การควบคุมการผลิตเซลล์ต้น
ก าเนิด  จากตัวอ่อน อนุญาตให้ใช้ในการวิจัยทางการแพทย์เท่านั้น ส่วนการใช้เซลล์ต้นก าเนิดท่ีไม่
ผ่านการรับรองคุณภาพมาใช้ในการรักษาโรคต้องได้รับการยินยอม หากปราศจากความยินยอมถือว่า
ผิดจริยธรรมทางการแพทย์ 

องค์กรในการควบคุม ก ากับ ดูแล ประกอบด้วย แพทย์สภา ควบคุมก ากับในส่วนของการใช้
เซลล์ต้นก าเนิดเพื่อการรักษาผู้ป่วย ส านักงานอาหารและยา ควบคุมในส่วนของการใช้เซลล์ต้นก าเนิด
ตามพระราชบัญญัติยา และส านักงานคุ้มครองผู้บริโภคให้ความคุ้มครองผู้ได้รับผลกระทบจากเซลล์
ต้นก าเนิด ส่วนกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องกับการควบคุมก ากับ ประกอบด้วย รัฐธรรมนูญ มีบทบัญญัติ
ควบคุมการผลิตเซลล์ต้นก าเนิดและประกอบธุรกิจในส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับ สิทธิการมีชีวิต เสรีภาพ 
ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ มีบทบัญญัติควบคุมการผลิตเซลล์ต้นก าเนิดและการประกอบ
ธุรกิจในส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับทรัพย์สิน และสภาพบุคคล ประมวลกฎหมายอาญาควบคุมการผลิตเซลล์
ต้นก าเนิดและการประกอบธุรกิจในส่วนท่ีเกี่ยวข้องชีวิต-ร่างกาย และทรัพย์ (ลักทรัพย์ ยักยอก ท าให้
เสียทรัพย์ ฉ้อโกง) พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ควบคุม ก ากับในส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับการประกอบ
ธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดตามพระราชบัญญัติยา พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2525 ควบคุม 
ก ากับในส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับ จริยธรรม พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ.2556 คุ้มครองผู้ได้รับ
ผลกระทบจากการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด และพรบ.สถานพยาบาล พ.ศ.2514 ควบคุม ก ากับ
ในส่วนท่ีเกี่ยวข้องกับการประกอบธุรกิจในสถานพยาบาล แบบขอความยินยอมในการบอกกล่าว 
ขึ้นอยู่กับหน่วยงานท่ีรับผิดชอบหรือสถานพยาบาลท่ีเป็นผู้ก าหนดขึ้นเองภายใต้ข้อบังคับแพทย์สภา 
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ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ฉบับ 2 (พ.ศ.2550) และ “ค าประกาศสิทธิผู้ป่วย” 
และอยู่ภายใต้บังคับของพระราชบัญญัติว่าด้วยข้อสัญญาท่ีไม่เป็นธรรม 

อังกฤษ การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิดนั้น ควบคุมโดยประมวลกฎหมาย
อาญาในฐานรับผิดเกี่ยวกับชีวิต-ร่างกาย ประกอบด้วย กรณีผู้ป่วยหรือผู้รับบริการเสียชีวิต กฎหมาย
อาญาของประเทศอังกฤษ ก าหนดฐานความผิด ดังนี้ ฐานฆ่าผู้อื่นโดยไตร่ตรองไว้ก่อน ฐานฆ่าผู้อื่นโดย
ต้ังใจ ฐานฆ่าผู้อื่นโดยไม่ได้ต้ังใจ หรือกรณีความผิดฐานท าร้ายร่างกาย เมื่อผู้ป่วยหรือผู้บริการได้รับ
บาดเจ็บ หรือทุกข์ทรมาน ความรับผิดทางแพ่งสัญญาของการควบคุม การผลิต จ าหน่ายตามกฎหมาย
แพ่งและพาณิชย์ คือความรับผิดฐานหลอกลวง กรณีท่ีผู้ขายแสดงข้อความอันเป็นเท็จเกี่ยวกับสินค้า 
ผู้ท่ีได้รับความเสียหายจากธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด อาจฟ้องเรียกร้องค่าเสียหายได้ตามความผิดฐาน
ละเมิดได้ ส่วนความผิดทางจริยธรรมนั้นเป็นความผิดเกี่ยวกับการควบคุมการผลิตเซลล์ต้นก าเนิดจาก
ตัวอ่อน พบว่า มีการอนุญาตให้ใช้ในการวิจัยทางการวิจัยเท่านั้น การใช้เซลล์ต้นก าเนิดท่ีไม่ผ่านการ
รับรองคุณภาพมาใช้ในการรักษาโรคต้องได้รับการยินยอม หากปราศจากความยินยอมถือว่าผิด
จริยธรรมทางการแพทย์ องค์กรในการควบคุม ก ากับ ดูและ การผลิต และการประกอบธุรกิจเซลล์ต้น
ก าเนิดประกอบด้วย คณะกรรมการวอร์นอค ส านักงานกิจการเอ็มบริโอวิทยาและพันธุกรรมมนุษย์ 
(Human Fertilization and Embryology Authority)  ส่วนแบบขอความยินยอม ให้ความส าคัญ
ต่อเรื่อง Autonomy และ Informed Consent อังกฤษได้เคร่งครัดถึงการให้ความยินยอมโดยได้
รับค าบอกกล่าวเป็นอย่างมาก เน้นการให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 

สหรัฐอเมริกา เกี่ยวกับการควบคุม ก ากับ ดูแล การผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้น
ก าเนิดนั้นควบคุมโดยประมวลกฎหมายอาญาในฐานรับผิดเกี่ยวกับชีวิต-ร่างกาย ประกอบด้วย 
ความผิดฐานท าร้ายร่างกาย ความผิดฐานฆ่าผู้อื่นโดยต้ังใจว่า หากผู้เสียหายจากการกระท าดังกล่าว
นั้นยังไม่ถึงแกความตายในทันทีโดยให้ความคุ้มครองการเจ็บป่วยถึง 3 ปีก่อนตาย หากการตายเกิด
จากการกระท าของแพทย์ ความผิดทางแพ่งสัญญากฎหมายของอเมริกาห้ามท าการซื้อขายตัวอ่อนใน
เชิงพาณิชย์ ผู้บริโภคก็จะสามารถเรียกร้องค่าเสียหายจากผู้ผลิตหรือผู้ขายสินค้าประเภทนั้นๆ ได้ตาม
หลักกฎหมายท่ัวไปว่าด้วยละเมิดได้ ส่วนความผิดทางจริยธรรมนั้น ตัวอ่อนในการใช้เทคโนโลยีการ
เจริญพันธุ์จะต้องมีอายุไม่เกิน 14 วัน นับจากวันแรกท่ีได้มีการแบ่งแยกเซลล์ โดยผู้ฝ่าฝืนมีความผิด
ตามกฎหมาย โดยองค์การในการควบคุม ก ากับ ดูแล ประกอบด้วย สถาบันสุขภาพแห่งชาติ (The 
National Academy of Sciences) ไ ด้วางแนวปฏิบั ติอย่างไม่ เป็นทางการให้กับนักวิ จัย และ
คณะกรรมการจริยธรรมศาลสูงของประเทศสหรัฐอเมริกาได้วางแนวบรรทัดฐานในการวินิจฉัยความ
รับผิดทางอาญาของแพทย์ และ คณะกรรมการ Consumer Product  Safety Commission 
(CPSC) ให้ความคุ้มครองประชาชนจากการบาดเจ็บและได้รับความเสียหายจากสินค้าท่ีบริโภค 

ส่วนกฎหมายในการควบคุม ก ากับ นั้น ประกอบด้วย Human Chimera Prohibition Act 
of 2005 และ Human Cloning Ban and Stem Cell Research Protection Act of 2007 ควบคุม
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เกี่ยวกับจริยธรรมการท าวิจัยเซลล์ต้นก าเนิด กฎหมายอาญา ควบคุม ก ากับ ดูแกเกี่ยวกับความรับผิด
ทางอาญาของแพทย์หรือการรับบริการทางการแพทย์ ท่ีเรียกว่า “คดีทุรเวชปฏิบัติ” เหมือนกฎหาย
ของอังกฤษ และ The Consumer Product Safety Act 1972 มีบทบัญญัติควบคุม ก ากับ ดูแล การ
ประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด โดยการให้ความคุ้มครองประชาชนจากการบาดเจ็บและได้รับความ
เสียหายจากสินค้าท่ีบริ โภค ส่วนแบบของความยินยอม The Model Penal Code ท่ีไ ด้วาง
หลักเกณฑ์เกี่ยวกับความยินยอมท่ีจะเป็นผู้เสียหายในคดีอาญาเรื่องนี้ไว้ว่าจะต้องเป็นความยินยอมท่ี
เป็นลายลักษณ์อักษรเท่านั้น 

 
อภิปรายผลการวิจัย 

พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2514 ใช้บทบัญญัติเกี่ยวกับ สถานท่ีด าเนินการเกี่ยวกับ
เซลล์ต้นก าเนิดอันมีลักษณะเป็นการประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึ่งได้แก่สถานท่ีท่ีด าเนินการเกี่ยวกับ
เซลล์ต้นก าเนิดจากเม็ดโลหิต จึงเป็นสถานพยาบาลภายใต้พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2514 
ท าให้ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ท่ีกฎหมายก าหนด เช่น ต้องได้รับใบอนุญาตการประกอบกิจการ
สถานพยาบาล 

พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2525 บัญญัติเพิ่ม การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเม็ด
โลหิตมีหลักเกณฑ์และมาตรฐานการปฏิบัติรองรับอย่างแน่นอน เป็นท่ียอมรับระดับมาตรฐานวิชาชีพ 
รวมทั้งการใช้เซลล์ต้นก าเนิดท่ียังอยู่ในระหว่างการวิจัย หรือ การใช้เพื่อการอื่นใด ตกอยู่ภายใต้บังคับ
ของกฎหมายว่าด้วยการประกอบวิชาชีพเวชกรรม และต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ท่ีกฎหมายก าหนด 
เช่น ต้องเป็นผู้ท่ีมีความรู้ความสามารถและได้รับใบอนุญาตการประกอบวิชาชีพเวชกรรม ต้องปฏิบัติ
ตามจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม ต้องตกอยู่ในความควบคุมของแพทยสภา 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ใช้บทบัญญัติในการควบคุม ก ากับ สถานท่ีจ าหน่ายยา 
บุคลากรท่ีรับผิดชอบ และการออกใบอนุญาต เพื่อควบคุมสถานประกอบการ /สถานบริการ (ผู้ผลิต , 
น าเข้า, จ าหน่าย) เซลล์ต้นก าเนิด ในร้านขายยา 

การควบคุมผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก าเนิด (ผลิตภายในประเทศ, น าเข้าจากต่างประเทศ)                        
โดยก าหนดชนิด ประเภท การใช้ สลาก การเก็บรักษา และ อื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับเซลล์ต้นก าเนิด                   
การขึ้นทะเบียน การควบคุมทะเบียน การใช้เพื่อควบคุมผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก าเนิดท่ีจะน ามาใช้กับ
ผู้รับบริการหรือผู้บริโภค ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 ได้ก าหนดให้เซลล์ต้นก าเนิด และ
ผลิตภัณฑ์จากเซลล์ต้นก าเนิดเป็นยา เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยในการใช้ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก าเนิด 
และผลิตภัณฑ์จากเซลล์ต้นก าเนิดท่ีอยู่ในระหว่างการศึกษาวิจัย ให้มีคุณภาพ มาตรฐาน ตามหลัก
วิชาการและจริยธรรม โดยก าหนดให้ผลิตภัณฑ์เซลล์ต้นก าเนิด (Stem cell) และผลิตภัณฑ์จากเซลล์
ต้นก าเนิดทุกชนิดท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือความ
เจ็บป่วยของมนุษย์หรือมุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพโครงสร้าง หรือการกระท าหน้าท่ีใดๆ ของ
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ร่างกายมนุษย์ จัดเป็นยา ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม ส่งผลให้ การผลิต
หรือ การน าเข้าจะต้องได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสียก่อน ซึ่งในปัจจุบันยังไม่มีผลิตภัณฑ์
เซลล์ต้นก าเนิด (Stem cell) หรือผลิตภัณฑ์จากเซลล์ต้นก าเนิด (Stem -cell) ขอขึ้นทะเบียนต ารับ
ยา เนื่องจากเซลล์ต้นก าเนิดบางชนิดไม่ใช่ยา หรือมีกลไกการออกฤทธิ์เลียนแบบยา ดังนั้นเพื่อให้เกิด
ความครอบคลุมในการควบคุม ก ากับ ดูแลการผลิตและการประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด จะต้องเพิ่ม
ความมุ่งหมายในการใช้เข้าไปด้วย โดยเพิ่มในส่วนของ การใช้เซลล์ต้นก าเนิดเพื่อเสริมความงาม หรือ 
ในลักษณะท่ีมีการออกฤทธิ์เหมือนหรือเลียนแบบเรื่องส าอาง หรือผลิตภัณฑ์อาหารเสริม เป็นต้น 

โดยก าหนดประเภทของเซลล์ต้นก าเนิด โดยแบ่งออกเป็น 2 ประเภทใหญ่ๆ คือ 
1 .  Minimal manipulated (Stem cell transplantation) หมายถึ ง  เซล ล์ ต้นก า เนิ ด                         

ท่ีสกัดจากร่างกายผู้ป่วยแล้วน าไปใช้กับผู้ป่วยคนเดิม โดยไม่ผ่านกระบวนการดัดแปลงพันธุกรรมใดๆ 
หรือการเพาะเล้ียงเพิ่มจ านวนแบบธรรมดา การใช้เซลล์ต้นก าเนิด แบบนี้มีวิธีเหมือนกับการปลูกถ่าย
เนื้อเยื่อทางการแพทย์ท่ัวไป (Tissue Transplantation) 

2. More than minimal manipulated (Advanced stem cell therapy) หมายถึง เซลล์
ต้นก าเนิดท่ีไม่ใช่ Minimal manipulated ท้ังหมด เซลล์ต้นก าเนิด กลุ่มนี้อาจเปล่ียนแปลงไปจาก
เดิมมาก การน ามาใช้ต้องวิจัยพิสูจน์มากกว่า อาทิเช่น มีการดัดแปลงพันธุกรรม น าไปผสมกับส่ิงอื่น มี
สารกระตุ้นเซลล์ เป็นต้น การใช้เซลล์ต้นก าเนิดวิธีนี้มีกลไกควบคุมเลียนแบบระบบการควบคุมยา 
ก าหนดค านิยามของ “การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเพื่อการรักษา” หมายความว่า การประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมท่ีเกี่ยวกับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดซึ่ งอาจเป็นเซลล์ต้นก าเนิด หรือ                        
โพรเจนิเตอร์เซลล์ (progenitor cell) หรือเซลล์ท่ีเจริญมาจากการเพาะเล้ียงเซลล์ต้นก าเนิด เพื่อการ
รักษาโรคในคน แต่ไม่หมายความรวมถึงการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเม็ดโลหิตในการรักษาโรคโลหิต
วิทยา ซึ่งเป็นไปตามข้อบังคับว่าด้วยการนั้น” โดยการเพิ่มเติมในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ในกรณีท่ีน าเข้าเซลล์ต้นก าเนิด (Stem cell) มาเพื่อศึกษา เช่น รักษาผู้ป่วยโรคหัวใจ 
โรคมะเร็ง หรือผู้ป่วยอัมพาต ต้องยื่นค าขออนุญาตเช่นกัน โดยต้องมีหนังสือแสดงว่าผ่านการพิจารณา
รับรอง หรืออนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน และคณะกรรมการทางวิชาการ ท่ี
แต่งต้ังโดยกระทรวงสาธารณสุข 

ประมวลกฎหมายแพ่งและพาณิชย์ บทบัญญัติท่ีสามารถใช้ควบคุม ก ากับ การประกอบธุรกิจ
เซลล์ต้นก าเนิด โดยหลักการควบคุมการผลิตเซลล์ต้นก าเนิดท่ีมาจากตัวอ่อน โดยใช้กฎหมายเกี่ยวกับ 
สภาพบุคคล และทรัพย์สิน 

ประมวลกฎหมายอาญา มีบทบัญญัติท่ีสามารถใช้ควบคุม ก ากับ การประกอบธุรกิจเซลล์        
ต้นก าเนิด ได้ คือ การคุ้มครองตัวอ่อน ท่ีน าเข้าสู่กระบวนการผลิตเซลล์ต้นก าเนิด โดยการเพิ่ม “ตัว
อ่อนท่ีถูกห้าม” ซึ่งเป็น ตัวอ่อนท่ีเกิดจากการปฏิสนธิภายนอกครรภ์ของหญิง ซึ่งมีอายุเกินกว่า 14 วัน 
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เพราะถ้ามีอายุเกิน 14 วันขึ้นไปแล้วในทางวิทยาศาสตร์ถือว่าเป็นระยะท่ีใกล้กับสิทธิท่ีจะมีชีวิต และ
เมื่อมาสู่สัปดาห์ท่ี 8 จึงเรียกว่าเป็นทารก การฝ่าฝืนเป็นความผิดทางอาญา 

การควบคุมการโฆษณาเผยแพร่ข้อมูลข่าวสาร โดยการควบคุม ตรวจสอบให้อยู่ภายใต้
กฎหมายคุ้มครองผู้บริโภคเกี่ยวกับประสิทธิภาพของเซลล์ต้นก าเนิด การใช้ ประโยชน์ ผลกระทบ ใน
ส่วนท่ีเกี่ยวกับ การโฆษณา/จรรยาบรรณของบุคลากรทางการแพทย์ 

พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ.2522 (ฉบับแก้ไข พ.ศ.2556) มีบทบัญญัติในการ
ควบคุม ก ากับ การประกอบธุรกิจเซลล์ต้นก าเนิด โดยการควบคุมการโฆษณาเผยแพร่ข้อมูลข่าวสาร     
ได้ คือ สิทธิท่ีจะได้รับข่าวสาร การได้รับข่าวสารเป็นการเพิ่มพูนความรู้แก่ผู้บริโภค ในการตัดสินใจ
เลือกหาสินค้าและบริการ สิทธิได้รับข่าวสารจึงเป็นการชดเชยความเสียเปรียบ ในแง่ความรู้ท่ีผู้บริโภค    
มีต่อผู้ประกอบธุรกิจกฎหมายจึงเข้ามาควบคุมโฆษณา ฉลาก และการให้ข่าวสารในรูปแบบต่างๆ         
แก่ผู้บริโภค 
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